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Chronisches dialysepflichtiges Nierenversagen durch faischen Umgang mit 
freiverkäufiichen Schmerzmittein mit kombinierten Wirkstoffen (Analgetika- 
Kombinationspräparate) 


Der nicht sachgemäße Gebrauch von Medikamenten verursacht beim 
Menschen zum Teil starke körperliche Organschädigungen. Bei einer 
Medikamentenabhängigkeit, von der in Deutschland etwa 1,4 Millionen 
Personen betroffen sind, bedarf die Information und Aufklärung über 
Medikamente einer besonderen Sorgfaltspflicht. Insbesondere Kombi- 
nationspräparate enthalten Stoffe, die sehr unterschiedliche Neben- 
wirkungen haben, die für Laien nicht oder kaum einzuschätzen sind. In 
der Bundesrepublik Deutschland ist eine große Anzahl dieser Schmerz- 
mittel mit kombinierten Wirkstoffen frei verkäuflich. Nach Umfragen in 
Deutschland nehmen ca. 40 % aller Frauen und 29 % aller Männer fast 
täglich Schmerzmittel ein. Bei Kopf-, Rückenschmerz oder Menstrua- 
tionsbeschwerden werden sie häufig in der Werbung als wirksame, aber 
harmlose Medikamente angepriesen. 

Durch den langjährigen Gebrauch solcher Schmerzmittel (z. B. Wirk- 
stoffkombinationen wie Paracetamol plus Acetylsalicylsäure plus Coffein 
oder Codein/APC-Kombinationen) können chronische Nierenschäden 
(interstitielle Nephritis) hervorgerufen werden, die häufig in terminales 
dialysepflichtiges Nierenversagen einmünden. 

Nach wissenschaftlichen Schätzungen beginnt die Gefahr dieser Krank- 
heitsentwicklung ab einer innerhalb von fünf Jahren kumulierten Ge- 
samtmenge von über 0,5 kg Schmerzmittel - bezogen auf Phenacetin - 
steil anzusteigen. Auch die Ersatzstoffe nach der Zurücknahme von 
Phenacetin, wie Paracetamol, führen zu gleichen Krankheits Verläufen. 

Der Nutzen dieser kombinierten Schmerzmittel ist gegenüber den der 
Monopräparate fragwürdig. Die Gesellschaft für Nephrologie und die 
Deutsche Arbeitsgemeinschaft für Klinische Nephrologie sehen sogar 
die Kombinationspräparate in der modernen Schmerztherapie für über- 
flüssig und für die Behandlung von chronischen Schmerzen als unge- 
eignet an. Bei Monopräparaten treten zudem erst durchschnittlich nach 
15 Jahren täglicher Einnahme chronische Nierenschäden auf, bei 
Kombinationspräparaten schon unterhalb von fünf Jahren. 

Aufgrund dieser wissenschaftlichen Erkenntnisse haben Staaten - z.B. 
Kanada, Austrahen, Schweden - die Wiedereinführung der Rezeptpflicht 
für Analgetika-Kombinationspräparate durchgesetzt. Die Erfolge waren 
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erheblich und führten zu einer drastischen Reduzierung der Er- 
krankungshäufigkeit der chronischen Niereninsuffizienz. Diese Er- 
fahrungen zeigen, daß die Schmerzmittel-Nephropathie als wichtigste 
Schmerzmittelnebenwirkung nicht durch das Verbot von Phenacetin, 
sondern nur durch die Elimination von kombinierten Schmerzmitteln 
bekämpft werden kaim. 

Nach epidemiologischen Untersuchungen können etwa 15 bis 20 % der 
dialysepfhchtigen Niereninsuffizienzfälle auf den Analgetika- Abusus in 
Deutschland zurückgeführt werden, wobei Frauen etwa viermal so häu- 
fig wie Männer betroffen sind. 

Aufgrund dieser Tatsachen ist verantworthches Handeln der Bundesre- 
gierung im Sinne der Prävention gefordert. 


1. Welche Bedeutung mißt die Bundesregierung der Prävention von 
chronischen Nierenerkrankungen bei, imd welche Maßnahmen ist 
sie bereit zu ergreifen, um chronischen Niereninsuffizienzen vor- 
zubeugen? 


Zur Prävention chronischer Nierenerkrankungen können auf- 
grund des breiten Spektrums möghcher Ursachen chronischer 
Nierenerkrankungen keine allgemeingültigen Aussagen gemacht 
werden. 

Präventive Möglichkeiten, die auf eine Verlangsamung des Fort- 
schreitens einer Nierenfunktionsstörung zielen, bestehen bei vie- 
len zur Niereninsuffizienz führenden Krankheitsgruppen in der 
adäquaten Einstellung des Blutdruckes und der Eiweißaufnahme. 
Insbesondere bei der Niereninsuffizienz als Spätfolge des Diabe- 
tes mellitus und der Hypertonie ist eine gute Stoffwechsel- und 
Blutdruckeinstellung ein entscheidender Ansatzpunkt, um das 
Fortschreiten der Nierenfunktionsstörung zu verlangsamen. 

Ein präventiver Ansatz, der auf die Verhinderung einer Nieren- 
funktionsstörung abzielt, ergibt sich bei der Analgetika-Nephro- 
pathie mit der Vermeidung des Mißbrauchs der zur Nieren- 
schädigung führenden Substanzen. 


2. Wie viele Personen sind in der Bundesrepublik Deutschland an 
chronischen Niereninsuffizienzen erkrankt? 

Wie teüen sich die Erkrankungen nach Geschlecht und Alter auf? 


Da es in der Bundesrepublik Deutschland keine allgemeine Mor- 
biditätsstatistik gibt, können über die Prävalenz der chronischen 
Niereninsuffizienz keine Angaben gemacht werden. Soweit es um 
die Patienten geht, die wegen einer chronischen Niereninsuf- 
fizienz auf eine Nierenersatztherapie angewiesen sind, werden in 
der Bundesrepublik Deutschland nach den Ergebnissen einer im 
Rahmen eines vom Bundesministerium für Gesundheit ge- 
förderten Modellprojektes zur Qualitätssicherung in der Nieren- 
ersatztherapie (Quasi-Niere) im Jahr 1996 durchgeführten Er- 
hebung ca. 45 000 Patienten mit einem Dialyseverfahren be- 
handelt; weitere rd. 13 000 haben ein funktionstüchtiges 
Nierentransplantat. Eine Zwischenauswertung der Daten zeigt, 
daß das mittlere Alter der Erkrankten (55 % Männer und 45 % 
Frauen) ca. 59 Jahre beträgt. 
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3. Welche Gründe sind nach Auffassung der Bundesregierung haupt- 
sächlich ursächlich für terminale dialysepflichtige Nierenerkran- 
kungen? 


Die chronische Niereninsuffizienz ist das Resultat einer progressiv 
und irreversibel verlaufenden Abnahme der Nierenfunktion, die 
durch verschiedene Krankheiten verursacht werden kann. Auch 
wenn es oft Hinweise auf die primäre Krankheit gibt, ist zu be- 
achten, daß in einigen Fällen die Ursache der Niereninsuffizienz 
nicht sicher zurück verfolgt werden kann. 

Als Hauptursachen der chronischen Niereninsuffizienz bei Dia- 
lysepatienten gelten folgende Krankheiten bzw. Krankheits- 


gruppen: 

— Glomerulonephritiden 

(Entzündungen der Nierenkörperchen) (23 %) 

— diabetesbedingte Nierenerkrankungen (19%) 

— bakterielle interstitielle Nephritiden (18 %) 

— angeborene/erbliche Nierenerkrankungen (10 %) 

— bluthochdruckbedingte Nierenerkrankungen (0 %) 

— andere Nierenerkrankungen (7%) 

— nichtbakterielle interstitielle Nephritiden 

(darunter auch die Analgetika-Nephropathie) (4 %) 

— ohne sichere Diagnose (10 %) 


Die in Klammem stehenden Angaben zur Häufigkeit geben eine 
erste grobe Einschätzung wieder und gehen auf eine Zwischen- 
auswertung der im Rahmen des o. g. Quahtätssicherungsprojektes 
erhobenen Daten (Quelle: Quasi-Niere Einzelpatientenerfassung 
1996, Stichprobe ca. 16 000 von 45 000 Patienten) zurück. 


4. Wie hoch ist der Verbrauch von freiverkäuflichen Analgetika-Kom- 
binations- und Monopräparaten bei Selbstmedikation? 


Der zuständigen Bundesoberbehörde, dem Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) liegen aus eigenen 
Untersuchungen oder Recherchen keine Zahlen über den Ver- 
brauch von verschreibungsfreien Analgetika (Mono- oder Kombi- 
nationsarzneimittel) vor. 

Im Jahre 1995 wurden zu Lasten der gesetzhchen Krankenver- 
sicherung (GKV) 252 Mio. DDD (Defined Daily Doses; Definierte 
Tagesdosen), entsprechend 76,5 % der nicht-opioiden und nicht- 
verschreibungspfhchtigen Schmerzmittel mit nur einem Wirkstoff 
(Monopräparate), und 11 Mio. DDD, entsprechend 3,4 % der 
nichtopioiden und nichtverschreibungspflichtigen Kombinations- 
schmerzmittel, verordnet (Arzneiverordnungs -Report '96, 
Schwabe/Paffrath (Hrsg.), Gustav Fischer Verlag 1996). Der rest- 
liche Anteil entfiel auf verschreibungspflichtige Mono- oder 
Kombinationsarzneünittel. 
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Die Zahlen des Arzneiverordnungs-Reportes '96 weisen auf eine 
Zunahme des Analgetika-Gebrauches in Deutschland insgesamt 
hin. Der Anteil der verordneten Kombinationsschmerzmittel je- 
doch ist zwischen 1986 und 1994 stetig gesunken und bis 1995 
einschließlich konstant geblieben. 

Der Anteil der zu Lasten der GKV verordneten verschreibungs- 
freien Mono- oder Kombinationsanalgetika wird (gemessen an 
verkauften Packungen) insgesamt mit 20 % angegeben, 75 % der 
verkauften Packungen werden danach im Rahmen der Selbst- 
medikation verkauft, ein kleiner Teil (5 %) auf Privatrezepten ver- 
ordnet (Glaeske, G., Münch. Med. Wschr. 138 [1996], 522). Schät- 
zungen daraus, wie viele verschreibungsfreie Mono- und Kombi- 
nationsarzneimittel in Deutschland insgesamt an den Verbraucher 
abgegeben werden sind zu ungenau, da einige Analgetika über- 
proportional häufig im Rahmen der Selbstmedikation abgegeben 
werden. 


5. Inwieweit ist der Bundesregierung der Anteil an der Zahl der dia- 
lysepflichtigen Niereninsuffizienzfälle bekannt, die auf Analgetika 
Abusus in der Bundesrepublik Deutschland zurückgeführt werden 
können? 


Aufgrund einer ersten Zwischenauswertung der im Rahmen des 
o. g. Qualitätssicherungsprojektes durchgeführten Erhebung 
(siehe auch Antworten zu den Fragen 2 und 3) kann der Anteil 
der Dialysepatienten, deren chronische Niereninsuffizienz auf 
eine Analgetika-Nephropathie zurückgeht, auf ca. 3,5% ge- 
schätzt werden. 

Andere Autoren sprechen von ca. 10 bis 12 % (Czajka, S., Phar- 
mazeutische Zeitung 141 (1996) Nr. 46, S. 48) bzw. 20% (Gla- 
eske, G., Münch. Med. Wschr. 138 [1996], 522) der dialyse- 
pflichtigen Patienten, bei denen die Nierenschädigung auf einen 
chronischen Gebrauch von Kombinationsschmerzmitteln zurück- 
zuführen ist. 


6. Inwieweit hat die Bundesregierung Kenntnis darüber, wie viele von 
diesen Fällen dabei auf rezeptfreie Analgetika-Kombinations- 
präparate zurückgeführt werden können? 


Eine präzise Aussage dazu, wie viele von diesen Fällen auf die 
chronische mißbräuchliche Anwendung von rezeptfreien Kombi- 
nationsanalgetika zurückgeführt werden können, ist nicht mög- 
lich. In der Fachliteratur finden sich darüber keine Angaben. Eine 
Aussage wird dadurch erschwert, daß auch in systematischen 
Untersuchungen nicht sicher bestimmt werden kann, welche Art 
von Analgetika (Name, Bestandteile, Menge) eingenommen 
wurde, welche Anteile im Rahmen der Selbstmedikation oder 
nach ärzthcher Verordnung angewendet wurden und ob der Pa- 
tient Analgetika in frei gewählten, wechselnden Kombinationen 
eingenommen hat. 
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7. Wie wirkt sich die Dialysepflichtigkeit auf die Lebensqualität und 
Arbeitsfähigkeit der Patientinnen und Patienten aus? 


Trotz einer Reihe von medizinischen Maßnahmen, die dazu die- 
nen, die mit der chronischen Niereninsuffizienz verbundenen 
Funktionseinschränkungen vieler Organsysteme zu reduzieren, 
ist die Dialysebehandlung einerseits für die betroffenen Patienten 
lebensnotwendig, stellt aber andererseits für die Patienten und 
ihre Angehörigen - im Vergleich zum Gesunden oder auch zum 
erfolgreich Nierentransplantierten - eine erhebliche psychische 
und zeitliche Belastung dar, die sich nachteilig auf die Lebens- 
quahtät und - soweit die Patienten nicht ohnehin bereits berentet 
sind - Arbeitsfähigkeit auswirkt. 


8. Wie hoch sind die durchschnittlichen Kosten für dialysepfhchtige 
Patientinnen und Patienten pro Jahr? 


In der amthchen Statistik der gesetzlichen Krankenversicherung 
werden lediglich die Sachkosten für Dialysebehandlung ge- 
sondert erfaßt. Die beigefügte Tabelle weist die entsprechenden 
Ausgaben in den Jahren 1991 bis 1996 aus. Demnach wurden 
1996 insgesamt 2,4 Mrd. DM für die Sachkosten der Dialysebe- 
handlung ausgegeben, davon 2,1 Mrd. DM in den alten und 
0,3 Mrd. DM in den neuen Ländern. Eine Pro-Kopf-Berechnung ist 
auf der Grundlage der amthchen GKV-Statistik nicht möghch, da 
diese die Zahl der behandelten Personen nach Krankheitsarten 
nicht erfaßt. Feststellbar sind lediglich deutliche Steigerungsraten 
in der Ausgabenentwicklung der GKV für Dialysebehandlung. 
Diese sind nach vorliegenden Erhebungen über die Prävalenz und 
Inzidenz der Dialysepatienten zumindest teilweise auf eine Stei- 
gerung der Patientenzahlen zurückzuführen. 


Jahr 

Alte Länder^^ 

Neue Länder^^ 

Alte und Neue Länder 

1991 

1992 

1993 

1994 

1995 
1996^) 

1 561 220 423 

1691 980 490 

1 798 714 854 

1 943 827 868 

2 080 445 505 

2 143 074 667 

68 466 184 

143 541 916 
211318401 

259 878 660 
291472 120 

333 213 918 

1 629 686 607 

1 835 522 406 

2 010 033 255 

2 203 706 528 

2 371 917 625 

2 476 288 585 


Veränderung gegenüber dem Vorjahr in % 


Alte Länder^^ 

Neue Länder^^ 

Alte und Neue Länder 

1991 

- 

_ 

_ 

1992 

8,4 

109,7 

12,6 

1993 

6,3 

47,2 

9,5 

1994 

8,1 

23,0 

9,6 

1995 

6,5 

16,7 

7,6 

1996^) 

5,2 

20,2 

7,0 


1) Ab 1995 Alte Länder einschheßlich Ost-Berlin, bis 1994 Neue Länder ein- 
schließhch Ost-Berlin. 

2) Vorläufige Werte. 

3) Für die Berechnung der Veränderungsraten 1994/95 wurden die Basiswerte 
1994 um die „Berlin-Ost-Werte" bereinigt. 
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9. Wie hoch wird von der Bundesregierung der Anteil der Kran- 
kenkassenausgaben in der Bundesrepubük Deutschland für Pa- 
tientinnen und Patienten mit dialysepflichtiger Niereninsuffizienz 
pro Jahr eingeschätzt? 


Im Rahmen des o.g. Qualitätssicherungsprojektes (Quasi-Niere; 
siehe auch Antworten zu den Fragen 2 und 3) wurde für das Jahr 
1996 eine Anzahl von ca. 45 000 Patienten mit Dialysebehandlung 
ermittelt. Im weiteren Verlauf des Modellvorhabens ist eine Ko- 
stenerhebung pro Patient geplant. 

Darüber hinaus liegen Berechnungen des Instituts für Gesund- 
heitsökonomik (Prof. Dr. G. Neubauer) vom Februar 1997 für 
1995/1996 vor, nach denen pro Patient und Jahr in Deutschland 
für Dialyseverfahren einschließlich Transportkosten und den Ko- 
sten für das Medikament Erythropoietin durchschnittliche ge- 
wichtete Kosten von rd. 86 900 DM und jährliche Gesamtaus- 
gaben von rd. 3,9 Mrd. DM entstanden. 


10. Inwieweit ist der Bundesregierung bekannt, welcher Betrag durch 
die Krankenkassenausgaben pro Jahr eingespart werden köimte, 
wenn die analgetika-induzierten chronischen Niereninsuffizienz- 
fälle durch geeignete Maßnahmen verhindert werden könnten? 


Angaben über analgetika-induzierte chronische Fälle von Nie- 
reninsuffizienz werden in der GKV-Statistik nicht erfaßt. Anhand 
der Zahlen aus Frage 3 und 9 läßt sich grob abschätzen, daß durch 
analgetika-induzierte Nephropathien jährliche Kosten in Höhe 
von ca. 120 Mio. DM entstehen. 


11. Welchen Nutzen sieht die Bundesregierung in kombinierten 
Schmerzmitteln, und welchen sieht sie in der freien Verkäuflichkeit 
kombinierter Schmerzmittel? 


Für einzelne analgetische Mischpräparate liegen Erkenntnisse 
darüber vor, daß sie Vorteile gegenüber Monopräparaten bieten. 
Die Kombination von Acetylsalicylsäure oder Paracetamol mit 
Coffein führt zu einer verstärkten analgetischen Wirkung. Dies ist 
auch für die sogenannten APC -Kombinationen (Kombinationen 
aus Acetylsalicylsäure, Paracetamol und Coffein) anzunehmen. 
Einige Autoren meinen, daß durch die Kombination mit Coffein 
die Menge analgetischer Wirksubstanz vermindert werden kann. 
Wahrscheinlich wird bei Anwendung coffeinhaltiger Analgetika 
der Zeitpunkt bis zum Erreichen der maximalen analgetischen 
Wirkung verkürzt. 

Schmerzmittel insgesamt sind nicht frei verkäuflich, sondern apo- 
thekenpflichtig. Im Hinblick auf die Vertretbarkeit der Apothe- 
kenpflicht für Kombinationsschmerzmittel wird in der Antwort zu 
Frage 14 eingegangen. 
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12. Welche Bedeutung mißt die Bundesregierung der Erklärung der 
Gesellschaft für Nephrologie und der Deutschen Arbeitsgemein- 
schaft für Klinische Nephrologie zu, daß APC-Kombinationen in der 
modernen Schmerzmitteltherapie als überflüssig anzusehen sind, 
und daß die Nephropathie als bedeutsamste Nebenwirkung von 
Analgetika-Kombinationspräparaten nur durch die Elimination die- 
ser Kombinationspräparate bekämpft werden kann? 


Die Erklärung der Gesellschaft für Nephrologie und der Deut- 
schen Arbeitsgemeinschaft für Klinische Nephrologie weist auf 
ein bedeutsames Arzneimittelsicherheitsproblem, nämhch die 
Assoziation zwischen dem chronischen Mißbrauch verschrei- 
bungsfreier Kombinationsschmerzmittel, vor allem solcher, die 
Coffein enthalten, und der Entwicklung einer terminalen Nieren- 
insuffizienz hin. 

Es besteht Übereinstimmung darin, daß bei bestimmungsge- 
mäßem Gebrauch und Beachtung der in den Produktinformatio- 
nen gegebenen Sicherheits- bzw. Gefahrenhinweise schwer- 
wiegende Schädigungen der Nierenfunktion, evtl, mit terminaler 
Niereninsuffizienz, nicht auf treten und insofern keine bedeutende 
Nebenwirkung dieser Gruppe von Schmerzmitteln sind. Epi- 
demiologische Studien aus Deutschland sowie Studien und Er- 
fahrungen aus dem Ausland zeigen aber ein erhöhtes relatives 
Risiko für das Entstehen einer terminalen Niereninsuffizienz nach 
chronischem Mißbrauch coffeinhaltiger Kombinationsschmerz- 
mittel. Diese Studien sind allerdings hinsichtüch der Untersu- 
chungsmethode nicht alle vergleichbar und üefern aus methodi- 
schen Gründen keinen wissenschafthchen Beweis, jedoch ge- 
wichtige Anhaltspunkte für den dargestellten Zusammenhang. 

Ob bei Patienten, die ausschließlich ein Monoschmerzmittel miß- 
bräuchhch angewendet haben (deren Zahl wird als klein ange- 
nommen), ein erhöhtes Risiko für das Auftreten einer schweren 
Nierenfunktionsstörung besteht, ist nicht mit ausreichender 
Deuthchkeit belegt. 

Das Bf ArM hat in den vergangenen Jahren einige Einschränkun- 
gen der Anwendung von Kombinationsschmerzmitteln, vor allem 
auch solchen mit Coffein, veranlaßt oder angeordnet (z.B. im 
Jahre 1989 die partielle Verschreibungspflicht für coffeinhaltige 
Kombinations schmerzmittel in Packungen mit über 10 g anal- 
getischer Wirkstoffe). Es ist davon auszugehen, daß durch diese 
Anwendungsbeschränkungen das Risiko für die Entwicklung 
eines chronischen Mißbrauchs und damit der Entstehung einer 
terminalen Niereninsuffizienz gemindert, wenn auch nicht völlig 
beseitigt werden kann. 


13, Wie beurteüt die Bundesregierung die in vielen Ländern, z.B. in 
Kanada, Australien, Schweden etc., eingeführte Rezeptpflicht für 
Analgetika-Kombinationspräparate und die damit einhergehende 
drastische Reduzierung der Entstehung der chronischen Nieren- 
insuffizienz? 


Aus Kanada liegen keine verläßhchen Informationen vor, ob dort 
die Verschreibungspflicht für Kombinations schmerzmittel einge- 
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führt wurde und wie sich ggf. die Häufigkeit der terminalen Nie- 
reninsuffizienz nach Einführung der Verschreibungspflicht ver- 
ändert hat. 

Aus Australien ist bekannt, daß nach Einführung von Verkaufs- 
einschränkungen für Kombinationsschmerzmittel im Jahre 1979 
die jährliche Inzidenzrate pro eine Million Einwohner (Anzahl der 
Patienten, die in einem definierten Zeitraum eine chronische Dia- 
lysebehandlung beginnen) von 8,8 im Jahre 1980 auf 5,5 im Jahre 
1989 sank (De Broe, ME, Elseviers, MM; Nephron 64 [1993] 505). 

Aus Schweden ist bekannt, daß seit Elimination von Phenacetin 
aus Kombinationsschmerzmitteln Anfang der 60er Jahre ein 
Rückgang der Inzidenz der terminalen Niereninsuffizienz von 
20 % auf weniger als 2 % zu verzeichnen war (Brunner, F. P, 
Tijdschr. voor Geneeskunde [1994] Nr. 9, 50). In Schweden sind 
Kombinationsarzneimittel einzelner analgetisch wirkender Stoffe 
mit Coffein rezeptfrei erhältlich. Nach Kenntnisstand des BfArM 
gibt es dort jedoch kein Kombinationsarzneimittel mit Acetylsali- 
cylsäure, Paracetamol und Coffein. 


14. Inwieweit hält die Bundesregierung die Rezeptpflichtigkeit für eine 
geeignete Maßnahme, um die Analgetika-induzierte chronische 
Niereninsuffizienz einzudämmen? 

Welche Maßnahmen will die Bundesregierung ergreifen? 


Die Einführung der Verschreibungspflicht für coffeinhaltige Kom- 
binationsschmerzmittel ist eine mögliche Maßnahme, die Häufig- 
keit analgetika-induzierter schwerer Nierenschädigungen lang- 
fristig zu senken. In den vergangenen Jahren wurden Ein- 
schränkungen der Anwendung von Kombinationsschmerzmitteln, 
vor allem auch solchen mit Coffein, veranlaßt oder angeordnet 
(z.B. im Jahre 1989 die partielle Verschreibungspflicht für cof- 
feinhaltige Kombinationsschmerzmittel in Packungen mit über 
10 g analgetischer Wirkstoffe). 

Für die 33. Sitzung des Sachverständigenausschusses für Ver- 
schreibungspflicht im Juni 1994 hat das frühere Bundesgesund- 
heitsamt (BGA) ein Votum für die generelle Unterstellung von 
Coffein in Kombination mit Analgetika unter die Verschreibungs- 
pflicht abgegeben. Der Ausschuß hat sich diesem Votum jedoch 
nicht angeschlossen, da nach Auffassung der Sachverständigen 
die Erkenntnisse nicht ausreichten, eine derartige Maßnahme zu 
begründen. 

Seitdem sind der Bundesregierung keine grundsätzlich neuen Er- 
kenntnisse, vor allem aus epidemiologischen Studien, zum rela- 
tiven Risiko für das Entstehen einer terminalen Niereninsuffizienz 
durch chronischen Mißbrauch coffeinhaltiger Kombinations- 
schmerzmittel bekannt geworden. Allerdings stützt das Positions- 
papier der National Kidney Foundation der USA und der Vor- 
stände der beiden o. g. Fachgesellschaften der Nephrologen 
(siehe Antwort zu Frage 12), die umfangreiche Erfahrungen in der 
Behandlung von Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz ha- 
ben, die bisherige Auffassung des früheren BGA bzw. BfArM, daß 
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der Mißbrauch coffeinhaltiger Kombinationsschmerzmittel so weit 
wie möglich verhindert werden sollte, um der unkritischen, auch 
durch Werbung geförderten Anwendung dieser Arzneimittel, zu 
begegnen. 

Aus den genannten Gründen wird das BfArM auf der 40. Sitzung 
des Sachverständigenausschusses für Verschreibungspflicht am 
20. Januar 1998 die Unterstellung coffeinhaltiger Kombinations- 
schmerznuttel unter die Verschreibungspflicht vorschlagen, 

15. Inwieweit ist die Bundesregierung bereit, die Zurücknahme der 
Nachzulassung von kombinierten Schmerzmitteln zu prüfen? 


Im Verfahren der Verlängerung der Zulassung von entsprechen- 
den nach § 5 AMG fiktiv zugelassenen Arzneimitteln (Nach- 
zulassung) wird das BfArM die Aussagen der Monographien, die 
zu den analgetisch wirkenden Stoffen oder Stoffkombinationen 
veröffentlicht wurden, den zukünftigen Entscheidungen zu- 
grunde legen. 

Durch die zuständige Aufbereitungskommission sind folgende 
Wirkstoffkombinationen auf der Basis des damaligen wissen- 
schaftlichen Kenntnisstandes bewertet worden: 

— Kombinationen mit mehr als einem analgetisch wirksamen Be- 
standteil, 

— Kombinationen mit einem analgetisch wirksamen Bestandteil 
und Coffein, 

— Kombinationen mit mehr als einem analgetisch wirksamen Be- 
standteil und dem zusätzlichen Wirkstoff Coffein, 

Die Wirkstoffkombinationen von 

— Acetylsahcylsäure mit Coffein und 

— Paracetamol mit Coffein 

sind als wirksam und bei bestimmungsgemäßer Anwendung si- 
cher bewertet worden. 

Andere Kombinationen, wie die von Propyphenazon oder Phena- 
zon mit Coffein sowie von Kombinationen der drei Stoffe Phena- 
zon und Propyphenazon mit Coffein, wurden jedoch negativ be- 
wertet. 


16. Inwieweit hat die Bundesregierung Kenntnis, wie hoch der Anteil 
der Analgetika-induzierten chronischen Niereninsuffizienzen auf 
der Warteliste der zur Organtransplantation anstehenden Patientin- 
nen und Patienten ist? 


Der Bundesregierung liegen keine Erkenntnisse hierüber vor. 
Auch die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) verfügt 
über keine Angaben zum Anteil der Patienten mit auf Analgetika 
zurückzuführendem chronischen Nierenversagen auf der Warte- 
liste für eine Nierentransplantation. 
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